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ABSTRACT: 

An angioplasty device for arterial bifurcation, including an inflatable Y-shaped balloon (22) with a 
trunk (24) and two branches (26, 28) connected thereto and defined by a single flexible fluid-tight 
wall. Said balloon has two internal passages (32. 34) for guide wires (48, 50). and a catheter (1 0) 
has a first inner end secured to the coupling end of said balloon, and an inflation channel 
extending along the full length of the catheter and comprising a first end communicating with the 
balloon and a second end at the outer end of said catheter, as well as two guide channels at 
least in the end portion of the catheter. Each guide channel has a first end enabling the insertion 
of a guided wire and a second end connected to a passage of the balloon, and is suitable for 
receiving a guide wire. 
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DISPOSITIF D*ANGtOPLASTiE POUR BIFURCATION ARTERIELLE. 

fe^ L'Inventlon conceme un dispositif d'angioptastie pour 
DlTurcatlon ait^rielle. M comprend un balionnet gonfiable 
(22) en fonne de Y pr6sentant un tronc (24) et deux bras 
(26, 28) raccordds au dit tronc limitds par une unique paroi 
etanche deformable, ledit balionnet presentant deux 
conduits internes (32, 34) pour des fits de guidage (46, 50). 
et un catheter (10) presentant une premiere extr§mite In- 
teme solldaire oe Pextremite de raccordement dudit ballon- 
net, ledit catheter presentant un canal d'Inftation s'etendant 
sur toute la longueur du catheter ayant une premiere extrS- 
mtte debouchant dans ledit balionnet et une deuxt&me ex- 
tremity debouchant d rextrimitd exteme dudit catheter, et 
deux canaux de guidage Tetendant au moins sur la partle 
tenminale du catheter, chaque canal presentant une pre- 
miere extremlte d'Introduction d'un fil guide et une 
deuxieme extrdmite raccordee e un conduit audit balionnet, 
chaque canal de guidage etant apte a recevoir un fil de gui- 
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La pr^sente invention a pour objet un dispositif d'angioplastie 
pour bifurcation art^rielle. 

De fagon plus precise, I'invention conoeme un dispositif 
sp6dalement ad^t£ pour le traitement non chinirgical des l^ions 
5 an^rielles qui affectent des bifurcations d'arteres, ce dispositif 
permettant ie traitement de la 16sion par inflation d'un ballonnet et 
d'wtie part, la mise en place d'un el&nent de prothese au niveau de la 
bifurcation. 

Ce probl^me se rencontre notamment mais non exdusivement 

10 dans Ie cas de 16sion de coronaire. 

Les l^ions atheromateuses de gros vaisseaux arteriels constituent 
Ic premidre cause de morbiditd et de mortalite des pays d6velopp6s. 
Depuis 1978, k la suite des travaux de Gruntzig, la majority de ces 
lesions sont accessibles par angioplastie percutanee a ballonnet Cette 

15 tedinique, comme cela est bien connu, consiste a mettre en place par 
voie percutanee un ballonnet gonflable a la hauteur de la l^on 
arterielle et h gonfler ce ballonnet pour remedier aux lesions st^nosautes 
desart^es. 

En pleine Evolution depuis cette date, I'angioplastie est utilis6e en 

20 inatique oouranto dans le traitement des lesions st^nosautes des art&res 
coronaires, r^ales et des gros vaisseaux des membres infSrieurs. Cette 
tedmique pr^nte I'avantage considerable d'€viter une intervention 
diirurgicale au niveau de I'artdre ayant subie la lesion. En outre, dans 
certains cas, une intervention chirurgicale serait non envisageable, en 

25 raison de la duree de Tintervention qu'il y aurait lieu de fairc el des 
Gons^uences de celle-d sur le patient. 

Cependant, dans le cas oii la l&ion affecte une bifurcation 
artdrielle, par excmple une lesion au niveau des coronaires, les 
techniques classiques d'angioplastie sont inutilisables du fait que dest la 

30 bifurcation elle-mSme qu'il faut ttaiter. On a propos6 d'utiliser dans ce 
cas deux ballonnets d'angioplastie introduits respectivement dans 
chacune des branches de la bifurcation art6rielle. Cependant, une telle 
technique est difficile ^ mettre en oeuvrc du fait qu'U feut intioduire 
deux ballonnets dans le mfime r&eau art6riel et done deux catheters 

35 s^patis. En outre, dans la partie de I'artere en amont de la bifurcation, 
on se trouve en prince de deux ballonnets ind^ndants dont le 
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gonflement ne pennet pas d'obtenir une surface exterae globale 
continue mais en feit deux portions de surface cylindrique. Oette 
tedinique ne pennet done pas la mise en oeuvre d'un effet d'angioplastie 
r^Uement efficace. 
5 n existe done un i^el besoio de disposer d'un dispositif de 

traitement par angioplastie de st^nose art^elle au niveau des 
bifurcations ar^dles qui permette d'obtenir un traitemmt par 
angioplastie efficace et ^galement la mise en place de prothSses 
art^elles au niveau de ces bifurcations. 

10 Un objet de la pr^nte invention est done de foumir un tel 

materiel qui permette notamment dans le cas du traitement des 
coronaires une intervention par angioplastie intdressant I'ensemble de la 
zone de bifurcation arterielle. 

Pour atteindie ce but, selon I'invention, le dispositif d'angioplastie 

15 se caracterise en oe qu'il oomprend :un ballonnet gonflable en forme de 
Y presentant un tronc et deux bras racoord6s au dit tronc limits par une 
unique paroi 6tanche d^ormable, ledit tronc presentant une extr^it6 
de racoordement et diaque bras pr6sentant une extr6mit6 terminate, 
ledit ballonnet pr6sentant deux conduits internes pour des fils de 

20 guidage, cbaque conduit s'6tendant de Textr^mit^ de laooordement h une 
des cxxUmti^ terminales et un catheter pr^ntant une premiere 
extr6mit6 interne solidaire de I'extremite de raccordement dudit 
ballonnet et une deuxieme extremite exteme, ledit catheter presentant 
un canal d'inflation s'etendant sur toute la longueur du catheter, une 

25 premiere extr^mit^ dudit canal d'inflation d^bouchant dans ledit 
ballonnet, la deuxidme extrdmitd dudit canal d'inflation d^bouchant h 
rextr^mit^ exteme dudit catheter, et deux canaux de guidage s'etendant 
au moins sur la partie terminate du catheter, diaque canal pr^ntant 
une premiere extr^t6 d'introduction d'un fil guid6 et une deuxi^e 

30 extr^te raooordfo h un conduit dudit ballonnet, chaque canal de 
guidage 6tant apte a recevoir un fil de guidage. 

GrSce aux dispositiEs selon I'invention, on oomprend que le 
ballonnet 6tant en une seule pi^, il peut se conformer effectivement k 
la forme de la bifurcation arterielle et done produire un eCfet 

35 d'angioplastie efficace en tout point de la paroi arterielle. On oomprend 
^galonoit que le dispositif d'angioplastie ne comportant qu'un seul 
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catheter dans lequd sont introduits les deux fils de guidage, 
I'intioduction du catb6ter unique et des fils de guidage sera bien sur 
beauooup plus simple que dans le cas ou on devait utiliser deux 
catheteis associ^s diacun Si un des ballons. 
5 D'autres caract^tiques et avantages de ['invention af^araitront 
mieux h la lecture de la description qui suit de plusieurs modes de 
realisation de I'inventioQ donnas a litre d'exemples non limitatife. 

La figure 1 est une vue simplifi^ de I'ensemble du di^sitif 
d'angioplastie; 

10 La figure 2a represente la coupe du catheter dans sa zone 
tenninale; 

La figure 2b represente cette meme coupe selon une variante de 
realisation; 

Les figures 2c, 2d et 2e montrent la coupe du catheter selon le plan 
IS CX: de la figure 1 pour diff^rents modes de realisation de I'invention; 

La figure 3 montre en coupe partielle I'extremite de racoordement 
du catiidter; 

La figure 4 montre un mode prefer^ de realisation du ballonnet 
d'angioplastie; 

20 La figure 5 est une vue de detail de la figure 4 montrant le 
racoordement entre le catheter et le ballonnet d'angioplastie; et 

La figure 6 illustre la mise en place d'une piothdse art^rielle en Y 
sur le ballonnet. 

En se r6f(6rant d'abord aux figures 1 et 2, on va d^ire I'ensemble 
25 du dispositif d'angioplastie. Celui-ci est constitue essenticllcment par 
un catheter 10 dont I'extremite exteme 12 est munie d'un dispositif de 
racoordement 14. Le di^)ositif de racoordement 14 est de preference 
lelie k une source de fluide sous pression qui peut Stre un manometie 
equipe d'un clapet anti-retour 18. L'extremite interne 20 du catheter 10 
30 est raooordee II un ballonnet d'angioplastie 22 qui comporte d'une part 
un tionc 24 et d'autre part deux branches 26 et 28, le ballonnet ayant 
ainsi la forme generale d'un Y. Le tronc 24 et les branches 26 et 28 sont 
limites par une mdme parol deformable 30 preformee pour definir la 
forme en Y. A I'interieur de I'ensemble du ballonnet 22, sont prevus 
35 deux conduits respectivement 32 et 34, qui s'etendent depuis I'extremite 
de raocordemrat 36 du tronc 24 jusqu'a chacune des extremites 38 et 40 
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des bias 26 et 28. Les conduits 32 et 34 traversent la paioi 30 du 
ballonnet de fa^n dtandie. 

Selon une caract^ristique de rinvention, le catheter 10 pi€seote 
un canal axial d'inflation 42 qui s'etend sur la totality de la longueur du 
5 cath^t^. Une premiere extremity 42a du canal 42 deboudie dans le 
diq)ositif de racoordement 14, tandis que son autre extr6mit6 4r2b, 
comme on I'expliquera ulterieurement, d^udie k I'int^eur du 
ballonnet 22. 

Le catheter 10 comprend egalement deux canaux de guidage 44 

10 et 46 destine a recevoir chacun uo fil de guidage 48 et 50. Les canaux 
de guidage s'etendent sur au moins la partie terminale lOg du catheter 
qui a une longueur LI. L'extremite distale de chaque canal de guidage 
est raccordee k un des conduits de guidage 32, 34 du ballonnet, ces 
conduits constituant des prolongemeots des canaux de guidage. De 

IS pr6f(6rence, le catheter 10 a une longueur totale de I'ordre de 175 cm et 
sa partie terminale a une longueur LI de I'ordre de 30 cm. 

Selon un premier mode de realisation, les deux canaux de 
guidage s'etendent sur toute la longueur du catheter. Cest ce qu'illustre 
la figure 2c. Dans ce cas, chaque canal d^bouche par une ouverture 

20 lat^rale 52 a proximite de I'organe de raccordement 14. Cette solution 
ndoessite I'emploi de fils de guidage dont la largeur est le double de 
ceUe du catheter. 

Une autre solution consiste a prevoir un premier canal 44 qui 
s'etend sur toute la longueur du catheter, I'autre canal 46 ne s'etend que 

25 sur la longueur de la partie terminale 10a du catheter. Cest ce que 
montre la figure 2d. Le canal 46 d^bouche dans la parol lat^rale du 
catheter ^ la fin de la zone terminale 10a. 

Une troisi^me solution est de munir le catheter d'un premier canal 
46 qui s'etend seulement sur la longueur de la partie termiiiale 10^ 

30 I'autre canal 44 s'etendant sur toute la longueur du catheter mats le canal 
44 piesente une fente longitudinale 60 qui deboudie dans la paioi 
exteme du catheter. La fente 60 s'etend sur toute la longueur du catheter 
k Texception de la portion terminale IQa. Cette demiere solution permet 
I'enl^onent rapide du fil de guidage correspondant 

35 Selon une variante illustree par la figure 2b correspondant au cas 

oik les deux canaux de guidage font toute la longueur du catheter, au 
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moins un des canaux 44, 46 comporte, dans sa partie teiminale, des 
orifices 64 qui debouchent dans ie canal et dans la face exteme du 
catheter. Ces orifices pennettent de maiotenir une oertaine droilatioa 
sanguine mSme loisque le ballonnet 22 mis en place dans raitire est 
S goafl6, alois que le fil guide est retire vers I'amont jusqu'a une marque 
radio-opaque. 

Cbnune le montre mieux la figure 3, la pifece de raccordement 14 
permet de relier I'exti^init^ 42a du canal d'inflation a une source de 
fluide sous pression 62, ce fluide servant a gonfler le ballonnet 22. II 
10 s'agit par exemple d'une pompe ou dW manometre. De pr6f6rence, la 
pompe 62 est montee sur la piece de raccordement 14 par 
I'interm^diaire d'un clapet anti-retour 64 de telle maniere que, lorsque 
la pompe est deoonnectee, I'extremite 42a du canal d'inflation soit 
fermte. 

15 En se r6f6rant maintenant aux figures 4 et 5, on va decrire plus en 

details le ballonnet 22 d'angioplastie et son raccordement au catheter 
10. 

Les extrdmitds 38 et 40 des branches du ballonnet pr^ntent une 
certaine rigidite afin de pr6fiDrmer le ballonnet avec sa forme en Y 

20 meme lorsqu'il n'est pas gonfle. Ces extr^mites sont raccord€es de fagon 
Blanche h la fece exteme des conduits 32 et 34. De m&ne, I'extremite 36 
du troac du ballonnet pr^sente ^galement une plus grande rigidite et est 
fix6e par tout moyen convenable, par exemple, par soudure, a 
I'extremite terminale du catheter. Sur la figure 5, on a represente plus 

25 clairement la cootinuite entre le canal de guidage 44 et le conduit 32 
ainsi que la oontinuite entre le canal 46 et le conduit 34. Sur cette 
figure, on voit plus clairement que I'extremite 42b du canal d'inflation 
debouche dans un orifice 70 amenage dans Textremite 36 du ballonnet 
Sur la figure 4, on a represente le ballonnet mis en place dans la 

30 bifiircation arterielle A et gonfle. 

De preference, le diam^tre D du tronc du ballonnet est 
legetement superieur au diametre D* de chaque branche du ballonnet 
mais inferieur k ki somme des deux diametres des branches. Ainsi, le 
ballonnet une fois gonflee pent se conformer non seulement aux 

35 dimensions des arteres formant la bifurcation mais egalement k celle de 
Tatteie en amont de la bifurcation. 
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Oo va maintenaat d6aire la mise en place du dispositif 
d'angiopiastie qui vient d'etre d^crit 

Gomme oela est bien oonnu, on met en place un ddsilet 
intioducteur comportant une valve, soit Tarteie femorale, soit sur I'art^ 
5 nidiale ou sur I'actke bum^ale droite ou gauche, selon la position de la 
bifoication artdrielle que Ton veut traita. Dans un premier temps, on 
intioduit un piemier fil guide, par exemple, le fil SO de telle mani^ie 
que celui-d penetre dans une des deux arteres constituant la 
bifurcation. Puis en se servant du fil guide, on met en place le catheter 

10 10 de telle maniere que les extremites 38 et 40 du ballonnet qui, bien 
sur, n'est pas gonfl6, soit leg^rement en amont de la bifurcation 
pioprement dite. Puis on met en place le deuxidme fil guide 52 de telle 
maniere que celui-ci p6n^tre dans I'autre artere constituant la 
bifurcation. La raise en place de ce dcuxieme fil guide pent Stre obtenue 

IS de deux manieres diffi6rentes. Soit le deuxieme fil guide est intioduit k 
I'aide du deuxieme canal de guidage, dans le cas ou le cath6ter pr6sente 
effoctivement deux canaux de guidage sur toute sa longueur. Soit 
I'extr^mit^ du deuxieme fil guide pent £tre mise en place dans le canal 
de guidage et dans le conduit de guida^ oonespondant avant la mise en 

20 place du ballonnet et du catb6ter dans ma position d'attente indiqu6e 
pi6c£demment Dans ce cas, il suffit alors d'agir sur I'extr^mit^ 
terminale du deuxieme fil guide pour faire penetrer Textremite libre de 
celui-d dans I'art^re voulue de la bifurcation. Lorsque les deux fils 
guide ont €t€ mis en place dans les arteres de la bifurcation, il suffit 

25 alors de provoquer le deplacement du ballonnet a I'aide du catheter. On 
comprend que, du fait que chaque fil guide pendtre dans une des arteres 
de la bifurcation, chaque brancbe ou bras du ballonnet p6n&tre ais^ment 
dans diacune des arteres de la bifurcation. Le positionnement correct du 
baUonnet pent 6tre contrdl^ k I'aide d'un marqueur radio-opaque prdvu 

30 sur le catheter. On peut alors proceder au gonflage voulu du ballonnet 
pour piovoquer I'extension des parois art^rielles dans la zone de la 
bifiucatioii. 

Selon un autre aspect de I'invention, illustr^ par la figure 6, le 
ballonnet 22 peut servir a la mise en place d'un 616ment de proth^ 
35 art^elle en forme de Y. La proth^ 70 est r^alisee en un mat^riau 
oonvenable capable de cons^er son extension apres le retrait du 
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ballonnet 22 de mise en place. Cette prothise 70 a bien sur uoe fonne 
de Y et est engagee sur le ballonnet 22 non gonfld, comme le montre la 
figure 6. Apihs mise en place de la proth^ 70, le ballonnet 22 de mise 
en place est d^gonfl^ puis retire de I'artere en liberant ainsi I'^lement de 
protbdse qui demeure en place au niveau de la bifurcation. 
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REVENDICATIONS 

1. Di^sitif d'angioplastie pour bifurcation arterielle caract£ns6 
en oe qu'il oomprend un ballonnet gonflable en forme de Y pr^sentant 

5 un tronc et deux bras raooord^s au dit tronc limi^ par une unique 
paioi dtandie d^fonnable, ledit tronc presoitant une extr^mite de 
raooordement et diaque bras presentant une extremite terminate, ledit 
ballonnet pr^smtant deux conduits internes pour des fils de guidage, 
chaque conduit s'etendant de I'extr^mite de raccordement a une des 

10 extr^mit^s terminales et 

un catheter presentant une premiere extremite interne solidaire de 
rextr^mit^ de raccordement dudit ballonnet et une deuxi^me extr€mit6 
exteme, ledit catheter pr^ntant un canal d'inflation s'etendant sur toute 
la longueur du catheter, une premiere extremity dudit canal d'inflation 

15 d^bouchant dans ledit balloimet, la deuxi^me extr6mit6 dudit canal 
d'inflation d6bouchant k rextr6init6 externe dudit catheter, et deux 
canaux de guidage I'^tendant au moins sur la partie tenninale du 
catheter, chaque canal pr6sentant une premiere extrdmite d'intioduction 
d'un fil guid6 et une deuxidme extremite racoordde h un conduit dudit 

20 ballonnet, chaque canal de guidage etant apte d recevoir un fil de 
guidage. 

2. Dispositif selon la revendication I, caracterise en ce que ladite 
extremite externe du catheter est munie d'un dispositif de raccordement 

25 pour racoorder le canal d'inflation a une source de fluide sous pression. 

3. Dispositif selon la revendication 2, caracterise en ce que ledit 
dispositif de raccordement comptend des moyens formant clapet anti- 
letour pour obturer I'extremi^ externe du canal d'inflation lorsque la 

30 source de fluide sous pression est deconnectee dudit catheter. 

4. Dispositif selon I'une quelconque des revendications , 1 k 3, 
caracterise eo oe que lesdits deux canaux de guidage s'dtendent sur toute 
la longueur dudit catheter. 

35 
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5. Dispositif selon la revendication 4, caracterise en ce que dans la 
partie tenninale du catheter, chaque canal de guidage est muni d'orifices 
d^udiant dans la parol externe du catheter. 

6. Dispositif selon Tune quelconque des revendications 1^3, 
caiact&is^ en oe que un des canaux de guidage s'^tend sur toute la 
longueur du catheter et que Tautie canal s'^tendant seulement sur sa 
partie tominale. 

7. Dispositif selon la revendication 6, caracterise en ce que le canal 
de guidage qui s'^tend sur toute la longueur du catheter est muni d'une 
fente s'etendant sur toute la longueur du catheter a I'exception de sa 
partie t^minale. 

8. Dispositif d'angioplastie selon l*une quelconque des 
revendications 1 a 7, caracterise en ce qu'il comprend en outre un 
Pigment de proth^ en forme de Y apte a €tre mont6 sur le tronc et les 
bras dudit ballonnet en vue de sa mise en place au niveau d'une 
bifurcation art^rielle. 
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